<J2) DEMANDS INTERNATIONALE PUBL1EE EN VERTU DU TRAJTE DE COOPERATION 
EN MATIERE DE BREVETS (PCT) 



(19) Organisation Mondiale dc la Propria* 
Intellectuelle 

Bureau international 

(43) Date de la publication Internationale 
10 janvier 2002 (10.01.2002) 




PCT 



(10) Numero de publication Internationale 

WO 02/02031 Al 



(51) ClsssificaUoii interna tiouale des brevets 7 : A61F 2/00, (71) 
A61B 17/02 (72) 

(21) Numero de la demande Internationale : 

PCT/FR0 1/02 1 20 (72) 
(75) 

(22) Datecledepfit international : 3 jnillct 2001 (03.07.2001) 

(25) LanguededepSt : francais ^ 

(26) Langue de publication : francais 



Deposaut et 

Inventeur : SUSL1AN, Patrice [FR/FR]; Chemin de 
Lourdanaox, F- 84220 Gordcs (IK). 

Inventeur; et 

Inventeur/Deposant (pour US settlement) : DELORME, 
Emmanuel [FR/FR]: Rue Saint Georges, F-71 100 Chalon 
sur Saonc (FR). 

Mandataires : VU1LLERMOZ, Bruno etc.; Cabinet 
Laurent & Charms, 20 Rue Ixmis Chirpa?, Boite poslale 
32 ; F-69131 Ecully (FR). 



(30) Doun£es relatives h la priority : 

00/08706 5 juBIct 2000 (05.07.2000) FR 



(81) ttats designes (national) : AE. AG. AL, AM. AT. AU, AZ, 
BA, BB. BG, BR. BY, BZ, CA, CH. CN, CO, CR ? CIL CZ, 

[Suite sur la page suivante] 



= (54) Title: IMPLANTABLE DEVICE FOR CORRECTING URINARY INCONTINENCE 

== (54) Titre : DLSPOS1T7F IMPLANTABLE DESTINE A CORRIGER L'TNCONTTNENCE URTNATRR 



(57) Abstract: The invention concerns an implantable device designed to correct female urinary incontinence, 
characterised in that it is in the form a strip (1), whereof the central region (2) is designed to be inserted between 
the Alban's fascia and the pcriturcthral fascias is coated with a substance adapted to prevent said fascias from 
adhering on the strip (1). 

(57) Abreg* : T/invention conceme un dispositif implantable destine* h corriger V incontinence urinaire chez la 
femme, caract£ris6 en ce qn'i! se pr^sente sous forme d'une handelette (1), dont la region centrale (2) destinee I 
£tre intercalee entre Ie facia de Alban et les facias periurStraux est enduite d'une substance apte a empecher route 
adhesion desdits facias sur la bandelette (1). 
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DISPOSITIF IMPLANTABLE DESTINE A CORRIGER L'INCONTINENCE 
URINAIRE 

5 

L'invention concerne une m&hode pour le traitement de l'iiicontinence urinaire chez 
la femme. Bile concerne egalement' un dispositif implantable destine & corriger 
Tincontinence urinaire chez la femrae. Ledit dispositif est plus particulierement adapts 
pour le traitement de Tincontinence urinaire d'effort 

10 

Divers types de dispositifs ont &6 proposes pour traiter les phenomenes 
^incontinence urinaire chez la femme. 

Ainsi, par exemple, le document US-A-5 899 909 dfcrit une bandelette de largeur 
15 constante, realisee en une matiere du type polypropylene mailte ou tricot6 permettant 
d'assurer sur toute sa longueur la colonisation fibroblastique et par consequent son 
ancrage dans les tissus. Cette bandelette est positionnee aprfes incision de la paroi 
vaginale, sous Ihiretre, la bandelette remontant de part et d'autre de la vessie pour venir 
^ancrer dans la paroi abdominale. 

20 

La methode de mise en place de cette bandelette est relativement delicate. En effet, 
les aiguilles en remontant verticalement le long de la vessie peuveait non seulement percer 
celle-ci, mais surtout percer I'art&e iliaque ou encore Tintestin grSle. En consequence, il 
est indispensable de pratiquer une cystoscopie pendant 1'intervention. 

25 

Le document WO 98/35632 decrit un dispositif sous forme d'une bandelette, dont la 
partie centrale est plus large que le corps de la bandelette, Fensemble etant realise en nn 
materiau biocompatible, notamment un materiau tisse, permettant la colonisation 
fibroblastique. 

30 

De m&me que pr6c6demment, chacune des extr6mites de la bandelette remonte le 
long de la vessie pour etre fixee au niveau de la paroi abdominale 6u plus spScifiquement 
dans 1'os du pubis. Des lois, les memes inconv&nents que prec6demment peuvent 6tre 
releves. 
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L'un des objets de rinvention est la reconstruction artificielle du facia pelvien par la 
mise en place de bandelettes visant a restituer le plus fidelement possible la situation 
efficace et naturelle du facia endo-pelvien, dans son r61e de bouchon fibreux venant 
obturer la fente uro-genitale, ledit facia reposant de part et d'autre de ladite fente sur le 
5 plancher des muscles releveurs. 

Un autre des buts vises par la presente invention reside daris la solution aux 
problemes lies a la reintervention chirurgicale ult6rieure au niveau de l'uretre. En effet, 
compte tenu du fait que les bandelettes proposees par l'Art Ant&ieur sont realisees sur 

10 toute leur longueur en un materiau apte k Stre colonise par les fibroblastes, le probleme se 
pose d'une intervention dans cette zone si la bandelette, du fait de la colonisation 
fibroblastique, est ancr6e dans la paroi p&iuretrale. La resolution de ce nouveau probl&me 
est d'autant plus importante que Ton constate que le phenomene d'incontinence urinaire 
peut 6vohier vers la mise en place d'un sphincter artificiel. Un tel probleme n'est ni 

15 divulgue ni suggere par l'Art Anterieur. 

En outre, on a decrit dans la litteralure des pMnomenes possibles de migration de la 
matfere constitutive de la bandelette et notamment de polypropylene dans les visceres. 

20 Pour resoudre 1' ensemble de ces probtemes, le Demandeur propose une m^thode et 
un dispositif implantable, destinees a corriger l 1 incontinence urinaire chez la femme. 

Cette methode de traitement de Tincontinence urinaire chez la femme comprend les 
etapes suivantes : 

25 • realisation d'une incision parauretrale mediane sensiblement au niveau du tiers 

moyen de Fur&re mesure h partir du meat de telle sorte a pennettre le passage 
d'une bandelette entre le facia de Alban et les facias periuretraux ; 
• extension de chacune des extr&nites libres de ladite bandelette au niveau des deux 
trous obturateurs de Taile iliaque et sortie dans Paine en regard du trou 

30 correspondant de telle sorte a former sensiblement un V, dont la pointe passe sous 

Turetre sans en modifier la position. 

En d'autres termes et contrairement au techniques chirurgicales raises en ceuvre 
dans F Art Anterieur, la bandelette ne remonte pas le long de la vessie pour former un U, 
35 et ainsi se retrouver dans le voisinage imm£diat d'organes vitaux, mais au contraire s'en 
6carte pour fonner un V. Des lors, aucun risque d'endommagement de la vessie, de 
Tartere iliaque ou encore de rintestin gr&le n'est encouru. En consequence, il n'est pas 
necessaire de proc6der k une cystoscopie pendant Intervention. 
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Selon 1 'invention, afin de favoriser la mise en place de la bandelette faisant fonction 
d'implant on definit un espace entre d'une part le facia de Alban, le plan perineal 
musculaire et Tinsertion antSrieure du muscle puborectal, et d'autre part les facias 
periuretraux. 

5 

Selon une version avantageuse de 1'invention, on enduit la region centrale de la 
bandelette ou implant, destinee a etre intercalee entre la facia de Alban et les facias 
periutreraux d'une substance aptre a empecher toute adhesion desdits facias sur la 
bandelette. 

10 

De la sorte, on s'afiranchit de toutes proliferations cellulaires sur la bandelette entre 
la paroi vaginale et la pared uretrale, evitant ainsi tout ancrage de la bandelette dans cette 
region, pour ainsi pennettre une r6intervention chirurgicale ulterieure. En outre, 
l'enduction d'une telle substance au niveau de Furetre pennet d*6viter toute migration de 
1 5 polypropylene dans les viscferes. 

Le dispositif confonne a Finvention se caracterise en ce qu'il se presente sous forme 
d'une bandelette, dont la region centrale destin6e k §tre intercatee entre le facia de Alban 
et le facia p£riur£tral est enduite d'une substance apte & empecher toute adhesion desdits 
20 facias sur la bandelette. 

Dans une premiere forme de realisation, la substance empSchant Fadh6sion des 
facias sur la bandelette est de la silicone. 

25 Dans une seconde forme de realisation, la substance est constitude de facteurs de 

croissance d'origine veg£tale ou animate. 

Bien entendu, toute substance iapte a eviter PadhSsion des facias sur la bandelette 
pent etre envisag6e. 

30 

L'enduction de la bandelette par ladite substance peut Stre r6alisee sur les deux 
faces, avantageusement une face. 

Par ailleurs, la bandelette est fabriquSe en tous materiaux tels que ceux connus de 
35 ITiomme du metier et en particulier mais de fa$on non limitative, tous materiaux choisis 
dans le groupe comprenant le polyethylene et le polypropylene. 
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Selon une autre caracteristique, Iorsqtie la bandelette est realisee en polypropylene, 
le polypropylene est soit maille, soit tricot^ ou encore sous forme de fibres projetees. 
Cependant, la bandelette peut egalement etre febriquSe en un materiau resorbable. 

5 Dans une forme de realisation avantageuse, la region centrale de la bandelette est de 
moindre largeur par rapport au reste de la bandelette et ce, afin de lhniter la surface de 
contact au niveau du facia de Alban et du facia periuretral. 

Par ailleurs et selon une autre caracteristique, cbacune des extremit£s de la 
10 bandelette presente une pointe effilee destinee a etre ancree dans Taine en regard du trou 
obturateur correspondant. 

' Selon une forme de realisation avantageuse, la bandelette a une longueur egale a 
60 centimetres et une largeur Sgale & 2,5 centimetres, et pr6sente une r6gion centrale de 
15 largeur moindre, 6gale a 1 centimetre sur une longueur egale a 3 centimetres. 
Preferentiellement, la longueur de la region centrale est egale a 15 mm. 

L ! invention et les avantages qui en ddcoulent ressortiront mieux de Texemple de 
realisation suivant a l'appui des figures annexes. 

20 

La figure 1 est une representation schematique de la bandelette de Tinventioru 

La figure 2 est une representation schematique du positionnement de la bandelette 
apr£s mise en place. 

25 

Comme le montre la figure 1, le dispositif de rinvention se presente sous forme 
d'une bandelette (1) de longueur egale a 60 centimetres et de largeur <5gale i 2,5 
centimetres. Cette bandelette est realisee, sur toute sa longueur, en fibres projet6es de 
polypropylene. 

30 * 

Selon une caracteristique avantageuse, la bandelette presente en son centre (2) un 
retrecissement de longueur egale a 3 centimetres et de largeur egale k 1 centimetre, cette 
portion etant enduite sur ses deux faces dime matiere siliconee. En outre, chacune de ses 
extremites libres (3, 4) est effiiee. 

35 

La mise en place du dispositif necessite une chirurgie mini-invasive, dont les 
principales etapes sont decrites ci-aprds. 
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On procede tout d'abord a une incision parauretrale mediane au niveau du tiers 
moyen de l'uretre. 

On repere ensuite Tun des deux trous obturateurs, et plus precisemeut la partie 
5 mferointerne au moyen d'un doigt glisse dans l'incision vaginale et on incise la peau 
perineale en regard de cehii-ci, done dans 1'aine, de sorte & manager un orifice par lequel 
on introduit ensuite une aiguille de Emmet. Celle-ci est introduite par cette incision 
cutanee d'abord perpendiculairement au perinee sur environ 15 mm, (traversee du muscle 
obturateur interne juste en dehors de la branche ischipubienne), puis on laisse r aiguille 
1 0 decrire sa courbe, guidee en cela par le doigt introduit en regard du muscle obturateur par 
l'incision vaginale. On passe alors l'extremite en pointe de la bandelette dans le chas de 
Taiguille, ressortant par ladite incision vaginale , puis on tracte par retour h travers 
P6paisseur rausculaire, le releveur et l'obturateur interne, jusqu'a la surface de la peau. 

15 On place ensuite la bandelette entre le facia de Alban et les facias periuretraux pour 

la positionner de sorte & ce que sa zone centrale, le cas ech6ant enduite de silicone se 
trouve en regard desdits facias. La bandelette est pos6e sans traction derriere Turfetre. 

On procede alors a une incision de la peau p£rin6ale en regard du second trou 
20 obturateur, dans lequel on introduit une aiguille de EMMET. On passe alors Textremite 
libre de la bandelette dans le chas de Taiguille que Ton tracte par retour de la meme 
maniere que pr6cedemment 

On sectionne ensuite la bandelette excedentaire au ras de la peau puis on immobilise 
25 la peau de fa9on a la desolidariser de la bandelette. On feme enfin par un point de fil 
rapidement resorbable. . 

Sur la figure 2, on a repr&ente schematiquement le positionnement en coupe de la 
bandelette apr&s sa mise en place. Comme le montre cette figure, une fois en place, la 
30 bandelette adopte une forme en V, dont les branches sont tres dcartees. 

En outre, on peut Sgaleraent observer, que lorsque Ton met en oeuvre la bandelette 
confonne a Tune des formes avantageuses de l'invention, le segment silicone de la 
bandelette est position^ entre Tuterus (5) et le vagin (6), tandis que ses extr£mit6s (3, 4) 
35 sont fixees au niveau de Taine (7, 8) en regard du trou obturateur. 

Grace a la solidite et a la texture de la bandelette, la traction peut etre forte sans qn'il 
n'y ait aucun risque de rupture. La bandelette est positionnee sous contrSle de la vue sans 
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mise en oeuvre de cystoscopie. II est essentiel qu'il tfy ait aucune traction sur cette 
bandelette qui doit etre d6pos6e sous 1'uretre sans en modifier la position. 

II ressort de ce qui precede que la ruethode de traitement de Tincontinence urinaire 
5 chez la ferome conforme a 1'invention se distingue ce celles proposees dans Tetat de la 
technique par la simplicity de mise en place de la bandelette en mettant en oeuvre une 
chirurgie mini-invasive. En outre, elle assure une suspension uretrale solide tout en 
gardant une certaine souplesse, et surtout en maintenant relativement eloignee de ladite 
bandelette les organes vitaux du voisinage. Par ailleurs, elle participe k la reconstruction 
10 dxi facia endopelvien. 
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REVENDICATIONS 

1/ Dispositif implantable destine a corriger T incontinence urinaire chez la femme, 
5 caracterise en ce qu'il se presente sous forme d'une bandelette, dont la region centrale 
destin6e k etre intercalee entre le facia de Alban et les facias periuretraux est enduite d'une 
substance apte k empecher toute adhesion desdits facias sur la bandelette. 

21 Dispositif selon la revendication 1, caract6ris6 en ce que la substance est de la 
10 silicone. 

3/ Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que la substance est 
constitute de facteurs de croissance d'origine vegetale ou animate. 

15 4/ Dispositif selon Tune des revendications 1 a 3, caracterise en ce que la substance 
est enduite sur les deux faces, avantageusement une face de la bandelette. 

5/ Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que la bandelette est 
fabriqu6e en un materiau choisi dans le groupe comprenant le polyethylene et le 
20 polypropylene. 

6/ Dispositif selon la revendication 5, caracterise en ce que le polypropylene est spit 
* maille, tricote, ou encore sous forme de fibres projet6es. 

25 7/ Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que la bandelette est 

fabriqu£e en un materiau resorbable. 

8/ Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que la region centrale de la 
bandelette est de moindre largeur par rapport au reste de la bandelette. 

30 

91 Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que chacune des extr£mites 
de la bandelette presente une pointe effiiee destine k etre fix6e dans Taine en regard du 
trou obturateur correspondant. 

35 10/ Dispositif selon la revendication 4, caracterise en ce que la bandelette a une 

longueur egale k 60 centimetres et une largeur egale a 2,5 centimetres, et presente une 
region centrale de largeur moindre, egale a 1 centimetre sur une longueur egale a 15 
millimetres. 
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UocumemaiiDrt nrtitmaie consuBee (systems oe ctassrtncalton suM des syrnbotes oe dassemeni) 
CIB 7 A61F A61B 



Documentation consuttee autre que la dccumenlafion miramaJe dans la roesure oCi ces documents retev3til des doroatoes sur fcsquafc a porta Ea recherche 



Base de demegs eiecuonique consuitee au cours de la recherche iaiemattcnaie (nom da la base de donnfes, et d reafisabla, 

EPO-Internal 



termas da recherche uttlses) 



C. DOCUMENTS COMSIDERES COftWE PERTINENTS 



IctentEcalion des docamerb dies, avec, la caa fich&mt, Nndfczdtoh des passages pertinents 



WO 98 35632 A (BOSTON SCIENT IRELAND LTD) 
20 aoQt 1998 (1998-08-20) 
cite dans la demande 
page 15 

revendications; figures 10A-14 

WO 98 35606 A (BOSTON SCIENT IRELAND LTD) 
20 aoQt 1998 (1998-08-20) 
revendications; figures 1-6, 12B 

US 6 010 447 A (KARD0IAN PAUL M) 
4 Janvier 2000 (2000-01-04) 
revendications; figures 

US 6 074 341 A (TIIW GERALD W ET AL) 
13 juin 2000 (2000-06-13) 
colonne 6, ligne 63 -colonne 7, ligne 13 
revendications; figures 1-6 

V- 



no. dec revendications visces 



1-10 



1-10 



1-10 



1,2 



0 



Voir b 6ufl9 du cadre C pour la Jh da la Use des documanta 



ID 



Lea documents de lamOtea de brauelB sorrt hdiqaes en annexe 



' Categorise epftclalei da documents cftas: 

•A* docurrent denntesant fetal joenefai de la technique, non 

oonsMere comme partraiBerarnenl pertinent 
'6" rtooinent anterirair. mate pubhe a la date de depot International 

ou apres cette dale 
'L' document pouvent jeter un doule sur one revaidfcUion d» 

prlnrhe ou cite pour determiner la dale de publication dune 

autre dralton ou pour ur»e ralsoa spedaJe (IbUb quTndlquee) 
*0* document se reterant a une drvuiganon orate, a un usage, a 

une expo si! loo ou lous autres moyens 
•P* docunr^Gnt publie avanl la date de depot Heraational mats 

posteiBuiement a la dale de priofflerevenrj)qu£e 



T* documcr* e&erieiir puhfco aprcs la date do depot Wamattonal ou la 
data de priori* et ifappnitenenantpasa relet de la 
technique pertinent, mais ctte pour ccmprendra b prtneipe 
oo la iheorie constituent la base de r Invention 

•X* document partfcutlferement pertinent Nnveo lien rsvendlquee ne peat 
etre consideree comme nouveBa ou comme l-npEquant une adivilc 
In/enuVe par rapport »u document consWere tsolamem 

*Y* document partkaiierement pertinent; rtnven lien ravencfiquee 
ne peut etre considBiee comme tmpflquant une arfiVrte mventfue 
torsque le document est assode a un ou pkeisura autres 
documenlsde meme nature, cert© comblnaison etant evidenle 
pour une persoimedu metiBr 

•a* document qui fail partte de la meme famine de brevets 



Date a laquelte fa rectierche InternattonEte a ete eflfec«wemert achevee 

6 novembre 2001 



Date tfexpedlttondii presaro rapport de recherche internaiionaJe 

13/11/2001 



Nom et adresse posrste de radmhilstralton chargee de la recherche rntemaflonale 
Ol tee European dea Brevets, PJB. 3fli6PatenUaan2 
NL-2280HV R^swijlf 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax (+31-70) 340-301 B 



Fdncllonnafre autorise 

Kuehne, K-C 
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Cat^gortD ' 



Identification des documents cites, avec,te cas echcant, lindtaaliendes passages pertinents 



no. des revendcat>on8Vteees 



US 5 899 909 A (ULMSTEN ULF 
4 mat 1999 (1999-05-04) 
cite dans la demande 
le document en entier 



ET AL) 



Formubkc PCTflaV210 {sale do lo cteuxfcaie faOlc) r JuiM 1682) 
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Document brevet clt6 
eu rapport de recherche 


Dated© 
publication 


Membre(e) cte la 
famBie de brevet(s) 


Date da 
publication 



WO 9835632 A 20-08-1998 AU 6329598 A Q8-C9-1998 

EP 0983033 Al 08-G3-2000 

JP 2001511685 T 14-08-2001 

US 6042534 A 28-03-2000 

WO 9835632 Al 20-08-1998 



WO 9835606 A 20-08-1998 AU 6171798 A 08-09-1998 

EP 1006886 A2 14-06-2000 

JP 2001511686 T 14-08-2001 

US 6099547 A 08-08-2000 

WO 9835606 A2 20-08-1998 

US 6245082 Bl 12-06-2001 

US 2001018597 Al 30-08-2001 





A 

r\ 


U*T Ul £.\J\J\J 


AUCUN 








US 6074341 


A 


13-06-2000 


AU 


454S399 A 


30-12-1999 








CN 


1305357 T 


25-07-2001 








EP 


1085841 


Al 


28-03-2001 








WO 


9963907 Al 


16-12-1999 


US 5899909 


A 


04-05-1999 


SE 


503271 


C2 


29-04-1996 








SE 


506164 


C2 


17-11-1997 








AU 


697010 


B2 


24-09-1998 








AU 


3402495 


A 


22-03-1996 








CA 


2198778 


Al 


07-03-1996 








DE 


69519737 


Dl 


01-02-2001 








DE 


69519737 


T2 


19-04-2001 








DK 


778749 


T3 


05-02-2001 








EP 


0778749 


Al 


18-06-1997 








ES 


2152423 


T3 


01-02-2001 








OP 


10506803 


T 


07-07-1998 








5E 


9402872 


A 


01-03-1996 








WO 


9606567 


Al 


07-03-1996 








AU 


704712 


B2 


29-04-1999 








AU 


7350296 


A 


30-04-1997 








CA 


2231155 


Al 


17-04-1997 








CN 


1200658 


A 


02-12-1998 








EP 


0854691 


Al 


29-07-1998 








JP 


11514266 


T 


07-12-1999 








SE 


9503512 


A 


10-04-1997 








WO 


9713465 


Al 


17-04-1997 



